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Änderungsantrag 

der Fraktion der SPD 


zur zweiten Beratung des von der Bundesregierung eingebrachten 
Entwurfs eines Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
— Drucksachen 10/5112, 10/5732 — 


Der Brindestag wolle beschließen: 

Zu Artikel 1 Nr. 14 (§ 29 AMG) 

In Artikel 1 Nr. 14 werden nach Buchstabe b folgende Buchstaben 

c und d angefügt: 

,c) Nach Absatz 2 a wird folgender Absatz 2 b eingefügt: 

„ (2 b) Eine Änderung der die Bioverfügbarkeit beeinflussen- 
den galenischen HUfsstoffe ist der zuständigen Bundesober- 
behörde rechtzeitig anzuzeigen; sie darf erst nach Zustim- 
mung der Bundesobferbehörde dmchgeführt werden. Die Bun- 
desoberbehörde kann vor ihrer Zustimmrmg von dem pharma- 
zeutischen Unternehmer weitere die beabsichtigte Änderung 
betreffende Gutachten oder Unterlagen anfordem. “ 

d) In Absatz 3 Nr. 1 wird vor dem Wort „wirksam" das Wort 
„therapeutisch" eingefügt.' 

Bonn, den 25. Juni 1986 


Dr. Vogel und Fraktion 
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